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Resumen

Este trabajo trata acerca de la importancia de la implementacion y buen manejo del formato que
maneja el INVIMA, el cual se denomina FOREAM. Deja visualizar de manera clara todos los
procesos que van ligados a la Farmacovigilancia y la manera correcta de quienes, como y cuando
se debe realizar dicho formato ademads de la importancia de reportar a tiempo los incidentes y
eventos que se generen en la IPS en su Servicio Farmacéutico y los protocolos adecuados para
hacerle frente a esta falencia que puede llegado el caso, hacer la diferencia en la vida y el entorno
de la comunidad en general llevando beneficios tanto al sistema de salud como a la poblacion
implicada.
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Abstract

Summary

This work deals with the importance of the implementation and Good management of the format
managet by INVIMA, which is called FOREAM. Allowos clear visualization of all the processes
that are linked to Pharmacovigilance an the corret way of those who, how and when that format
should be done, in addition to the importance of reporting of time the incidents and events that
are generated in the IPS in your Service Pharmacist and the adequate protocols to face this
failure that may come the case, make a diference in the life and the environment of the
community in general bringing benefits to both the health system and the population involved.

Keywords: INVIMA, FOREAM, Pharmacovigilance, IPS, Pharmaceutical Service



INTRODUCCION

El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar vigilancia a los
medicamentos cuando han pasado por el médico tratante, las clinicas y hospitales, las secretarias
de salud hasta los laboratorios farmacéuticos demas se encarga de ampliar los procesos de
deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro
problema asociado al uso de medicamentos, Lo anterior permite al INVIMA conocer o ampliar la
informacion de seguridad y promover el uso seguro y adecuado de los mismos una vez
comercializados al recibir reportes, sobre un medicamento que esta presentado un incremento de
dolor o alglin sintoma adverso el INVIMA informar a la comunidad mediante la publicacion de
alertas, potenciales peligros inminentes para la salud del paciente manifestaciones clinicas.

El conocimiento en Farmacovigilancia conduce al uso racional de los medicamentos importante
siempre leer las fichas técnicas de los medicamentos La Farmacovigilancia es responsabilidad de

todos.



OBJETIVOS GENERALES

El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar vigilancia a los
medicamentos luego que estos estan siendo comercializados para determinar la seguridad del
mismo. Dicho programa cuenta con diferentes actores los cuales van desde los pacientes o sus
familiares, pasando por el médico tratante, las clinicas y hospitales, las secretarias de salud hasta
los laboratorios farmacéuticos. La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que el pais
determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son comercializados, de esta
forma se pueden detectar entre otras; reacciones adversas, usos inapropiados, complicaciones no
detectadas durante la etapa de investigacion de los medicamentos. Ademas, se encarga de
ampliar los procesos de deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de las reacciones
adversas o cualquier otro problema asociado al uso de medicamentos, de forma tal que los
factores predisponentes sean identificados a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por
parte de la agencia reguladora conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de los

medicamentos comercializados en nuestro pais fomentando el uso racional de los mismos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS



Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos,

asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos.

Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que
puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacion segura, racional y mas

eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad).

fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacion
clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud y

a la opinion publica.



MANUAL Y PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN IPS

OBJETIVOS

Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos que se puedan presentar en
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud relacionados con el uso de medicamentos,
mediante deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de reacciones adversas y cualquier
otro problema relacionado con éstos, con la finalidad de brindar atencion de calidad a los
pacientes atendidos en la entidad y a pacientes ambulatorios.

Promover el uso racional de los medicamentos, vigilando la seguridad y efectividad de los

medicamentos utilizados en las IPS.

ALCANCE

Aplica al personal asistencial y administrativo de la Institucion Prestadora de Servicios IPS, que
pueda evidenciar o sospechar una reaccioén adversa o un problema relacionado con el uso de los

medicamentos o dispositivos médicos



OBJETIVOS ESPECIFICOS DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
a) Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta el
momento,
d) Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas),
Identificacion de los factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las
reacciones adversas.
C) Estimacion de los aspectos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de la informacion

necesaria para mejorar la regulacion y prescripcion de medicamentos.

Los objetivos finales de Farmacovigilancia son:

-El uso racional y seguro de los medicamentos,
-La evaluacion y comunicacion de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados,

-La educacion e informacion a pacientes y al personal asistencial.



RESPONSABLES

El programa Institucional de Farmacovigilancia sera liderado por el Servicio Farmacéutico en
coordinacién con el Comité de Farmacovigilancia o Comité de Farmacia y Terapéutica. El
reporte ante los entes territoriales estard a cargo del Coordinador(a) del Programa de
Farmacovigilancia y todos los profesionales de la salud encargados de atender a los usuarios en
los diferentes servicios de las IPS

INTRODUCCION AL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN IPS

La Farmacovigilancia, o vigilancia de medicamentos de acuerdo con una definicion establecida
por la Organizacién Mundial de la Salud es el conjunto de procedimientos integrados en las
funciones propias de las instituciones de salud, destinados a detectar, notificar, evaluar y prevenir
las reacciones adversas a medicamentos y demas riesgos asociados a éstos, tras su
comercializacion.

Dentro del concepto de Farmacovigilancia, se incluyen ademas problemas relacionados con:

> Medicinas tradicionales complementarias.
> Productos Fito terapéuticos.
> Productos bioldgicos:

-Pruebas diagnosticas.
-Vacunas.

-Medios de contraste.

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en desarrollo de su politica de calidad



implementa el Programa de Farmacovigilancia con el cual se pretende dar uso racional y
adecuado a la farmacoterapia minimizando los riesgos al paciente.

Con el objetivo de mejorar la capacidad de las instituciones prestadoras de salud para satisfacer
las necesidades de sus usuarios en lo referente a la atencidn y terapias con medicamentos, la
organizacion esta implementando un programa de vigilancia activa, con el cual se pretende
identificar factores de riesgo, control y cuantificacion de los mismos. Como uno de los objetivos
de la Farmacovigilancia se destaca: establecer el perfil de seguridad de los medicamentos y
promocionar el uso adecuado de los mismos, siendo responsabilidad del equipo de salud en
conjunto con el proveedor y/o fabricante. Los resultados obtenidos en general, son de
transferencia y aplicacion, redundando en el beneficio del &mbito cientifico-universitario,

sanitario y social.

JUSTIFICACION

Farmacovigilancia es una disciplina que recientemente se ha consolidado y se ha ido formando
con la experiencia acumulada, la evolucion y la intensificacion de la investigacion clinica.
Persigue el estudio de problemas asociados al uso y los efectos del uso de medicamentos en la
sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos.

Existen varias etapas que conllevan al desarrollo clinico de un medicamento, una vez
comercializado se convierte legalmente en un producto de consumo publico. Generalmente en

esa etapa, solo se han comprobado eficacia y seguridad a corto plazo en un numero reducido de



personas; motivo por el cual es necesario vigilar eficacia y seguridad en condiciones reales
después de salir al mercado, se requiere mayor informacion sobre el uso de medicamentos en
varios grupos poblacionales como adultos mayores, mujeres en embarazo y nifios, asi como
sobre el nivel de seguridad y eficacia que brinda un producto tras su uso ininterrumpido por
largos periodos de tiempo; ya que los estudios clinicos no brindan informacion sobre estas
poblaciones y en la mayoria de casos el medicamento va dirigido a éstas, asi como tampoco
relaciona informacion con tiempos prolongados de uso la experiencia ha demostrado que muchas
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y alimentarias, asi como factores de riesgo
no son conocidas publicamente y sdlo salen a la luz afios posteriores a la comercializacion del
medicamento.

La Farmacovigilancia toma un papel protagoénico en la prevencion de riesgos a causa de los
medicamentos en los seres humanos, evitando costes econdmicos asociados a las reacciones
adversas no esperadas y promoviendo una relacion riesgo-beneficio adecuada al uso de
medicamentos.

En cumplimiento a la Resolucion 1403 del 2007, en donde se establece la necesidad de crear un
Sistema Institucional de Informacién sobre medicamentos a cargo del servicio farmacéutico, el
programa de Farmacovigilancia toma un papel clave, ya que es la herramienta basica de
retroalimentacion del uso de medicamentos con perspectiva clinica/individual que permite
establecer y prevenir problemas relacionados con la indicacion, eficacia y seguridad de los
medicamentos; conllevando a un enfoque preventivo de las reacciones adversas y contribuyendo

asi al éxito de la terapia farmacoldgica.

MARCO LEGAL



Marco normativo de Farmacovigilancia

v Decreto 677/1995: Reporte de informacion al Invima. Invima reglamentara contenido y
periodicidad de los reportes, que deban presentar: titulares de registros sanitarios,
laboratorios farmacéuticos y cualquier establecimiento fabricante de los productos
mencionados en este decreto, a las autoridades delegadas para tal fin. El Invima recibe,
procesa y analiza la informacion recibida; la cual emplea para definir sus programas de
vigilancia y control.

v Decreto 2200/2005: Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones. En su Articulo 7 refiere la participacion en programas de
Farmacovigilancia y uso adecuado de medicamentos y antibidticos en la institucion.

v Decreto 1011/2006: Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

v Resolucion 1043/2006: Por el cual se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el
componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan
otras disposiciones.

v Resolucion 1403/2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se

dictan otras disposiciones. Se

Los anélisis de cada caso reportado tienen dos dimensiones una individual y otra colectiva, la

individual, sobre la cual el clinico toma la decision de la ruta terapéutica al respecto, y la



colectiva o epidemiolodgica, en la que cobra fuerza la necesidad del andlisis de datos agregados;
con lo que las dos se complementan. Asi, los analisis de causalidad de los casos reportados se
convierten en un medio que nutre la actividad de los profesionales asociados al estudio de las

consecuencias positivas o negativas del consumo de medicamentos.

DEFINICIONES

Medicamento: es "un producto farmacéutico, utilizado en o sobre el cuerpo humano para la
prevencion, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades o para la modificacion de funciones

fisiologicas".

Reaccion adversa: se define como "cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no tiene necesariamente una
relacion causal con dicho tratamiento". En este caso el punto bésico es la coincidencia en el

tiempo sin ninguna sospecha de una relacion causal.

Reaccion adversa inesperada: es "una reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad no es
consistente con la informacién local o la autorizacion de comercializacion, o bien no es esperable
por las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento". El elemento predominante en este caso

es que el fendmeno sea desconocido.

Acontecimientos adversos graves: pueden definirse como tales aquellos que: a. amenazan la



vida o son mortales, b. causan o prolongan la hospitalizacion, ¢. causan incapacidad o

discapacidad permanente; o d. estan relacionadas con abuso o dependencia.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente que no
le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorpora fallas en los procesos de atencion.

Fallo terapéutico: es la no consecucion de la respuesta farmacolédgica esperada, para la
patologia del paciente, producto de una falencia en la compleja interrelacion paciente —
medicamento.

Perfil farmacoterapéutico: Es la relacion causal de los datos referentes a un paciente, su
tratamiento farmacoldgico y su evolucion, realizada en el servicio farmacéutico, con el objeto de
hacer el seguimiento farmacologico que garantice el uso seguro y eficaz de los medicamentos y
detecte los problemas que surjan en la farmacoterapia o el incumplimiento.

Problemas relacionados con medicamentos: Problemas de salud, entendidos como resultados
clinicos negativos (RCN), derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas,
conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.
Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM): Corresponden a
causas prevenibles de Problemas Relacionados con Medicamentos, asociados a errores de
medicacion (prescripcion, dispensacion, administracion o uso por parte del paciente o cuidador),
incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente
con la ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafiados de las caracteristicas de
efectividad, seguridad, calidad de la informacién y educacion necesaria para su uso correcto.

Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:



a) Relativos a la disponibilidad.
b) Relativos a la calidad.

c¢) Relativos a la prescripcion.
d) Relativos a la dispensacion.
e) Relativos a la administracion.

f) Relativos al uso.

Notificacion: comunicacion por cualquier via de una sospecha de reaccion adversa o problema
relacionado con medicamento.
Confidencialidad: mantenimiento de la privacidad de los pacientes, profesionales de la salud e

instituciones, incluyendo la identidad de las personas y toda la informacién médica personal.

Efecto colateral: es "cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que se
produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con las
propiedades farmacologicas del medicamento". Los elementos esenciales en esta definicion son
la naturaleza farmacoldgica del efecto, que el fendmeno no es intencionado y que no existe

sobredosis evidente.

Reacciones Tipo A (‘acciones del firmaco’): son aquellos que son debidos a los efectos
farmacologicos (aumentados). Los efectos de Tipo A tienden a ser bastante frecuentes, dosis-
dependientes (por ejemplo, mds frecuentes o intensos con dosis superiores) y, a menudo, pueden
ser evitados usando dosis mas apropiadas para el paciente individual. Estos efectos pueden

normalmente ser reproducidos y estudiados experimentalmente y, frecuentemente, estan ya



identificados antes de su comercializacion.

Reacciones Tipo B (‘reacciones del paciente’): caracteristicamente suceden en solo una minoria
de pacientes y muestran una minima o ninguna relacion con la dosis. Normalmente son poco
frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y caracteristicamente dificiles de estudiar. Los
efectos de Tipo B pueden ser tanto inmunologicos, como no inmunologicos y manifestarse solo
en algunos pacientes con factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de
tipo inmunologico pueden variar desde erupciones (rashes), anafilaxia, vasculitis, lesion organica
inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos. También se presentan efectos de
Tipo B no inmunoldgicos en una minoria de pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo,
debido a un defecto congénito del metabolismo o a una deficiencia adquirida respecto a un
enzima determinado, con el resultado de una via metabolica alterada o a una acumulacion de un

metabolito toxico.

Reacciones Tipo C: se refieren a situaciones en las que la utilizacion del medicamento, a
menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad "espontanea". Los
efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes (e incluyen tumores malignos) y pueden
ocasionar efectos acusados en la salud publica. Los efectos de Tipo C pueden ser coincidentes, y
a menudo estar relacionados, con efectos prolongados; frecuentemente no hay secuencia

temporal sugerente y puede ser dificil de probar la asociacion con el farmaco.

Reacciones Tipo D: corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo después de la

administracion del farmaco, se diferencian de las anteriores, en que su administracion puede ser



ocasional y no continuada. Supone una dificultad para lograr establecer relacion causa efecto.

Por ejemplo: carcinogénesis.

Reacciones Tipo E: se encuentran aquellos derivados de la suspension de un farmaco.

Reacciones Tipo F: incluyen el fallo inesperado de una terapia. Estas reacciones se presentan
con frecuencia, dependen de dosis inadecuadas y/o de interacciones medicamentosas.
Interacciones entre farmacos: especialmente las interacciones farmacocinéticas, pueden
clasificarse como efectos de Tipo A, aunque se restrinjan a una sub-poblacion de pacientes (por

ejemplo, los usuarios del farmaco que interacciona).

Medicamento falsificado: Todo producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y
fraudulenta en lo que respecta a su identidad y fuente. Los medicamentos falsificados pueden
poseer los ingredientes correctos o incorrectos, con o sin principio activo, con cantidad
inadecuada y con envasado falsificado.

Notificacion individual de un caso: una notificacion relativa a un paciente que ha presentado un
acontecimiento médico adverso (o alteracion en pruebas de laboratorio) del que se sospecha

estd ocasionado por un medicamento.

Seital: se relaciona con "informacion notificada de una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacion previamente desconocida o
documentada incompletamente". Habitualmente se necesita mas de una sola notificacion para

generar una sefial, dependiendo de la gravedad del evento y de la calidad de la informacion.



Validacion: 1a accion de probar que cualquier procedimiento, proceso, equipo (incluyendo los
programas informaticos —software- o las maquinas —hardware- utilizados), material, actividad o

sistema utilizado en farmacovigilancia, realmente conduce a los resultados esperados.

Verificacion: los procedimientos que se realizan en farmacovigilancia para asegurar que los
datos contenidos en una notificacion coinciden con las observaciones originales. Estos
procedimientos se pueden aplicar a los registros médicos, a los datos en los formularios de
notificacion individual (en copia de papel o en formato electronico), a las salidas impresas de

ordenador/computadora y a las tablas y anélisis estadisticos.

RESPONSABLES POR ACTIVIDAD

ACTIVIDAD RESPONSABLE

Socializacion del Programa Servicio Farmacéutico, jefe de cada area o servicio.




Notificacion al Programa

Funcionarios asistenciales y administrativos que
evidencien una reaccion adversa o sospecha de la misma,
u otro problema relacionado con medicamentos, y

pacientes o familia.

Diligenciamiento del Formato

Funcionario que evidencia o sospecha la RAM, Quimico

Farmacéutico coordinador de Farmacovigilancia.

Reporte a Entes de control

Coordinador(a) Farmacovigilancia

Analisis de caso y Plan de mejoramiento

Comité de Farmacia y Terapéutica o Comité de
Farmacovigilancia, Coordinador de Farmacovigilancia y

Jefe de Area donde se generd el reporte.

Seguimiento a las acciones establecidas en el

Plan de Mejora

Coordinador(a) Farmacovigilancia, Jefe de area donde se
genera el reporte y Coordinador Programa Seguridad del

Paciente.

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

La notificacion espontanea es actualmente la principal fuente de informacion en

Farmacovigilancia.

Qué notificar. Se debe reportar toda evidencia o sospecha de reaccion adversa con

medicamentos nuevos, asi como aquellas reacciones adversas graves o con aumento de

frecuencia de las ya conocidas con medicamentos antiguos.




Es necesario reportar cualquier sospecha con medicamentos, productos Fito terapéuticos,
biologicos, vacunas, pruebas diagnosticas, medios de contraste y medicinas tradicionales
complementarias. Otros aspectos especiales de interés son el abuso de farmacos y el uso de
medicamentos durante el embarazo (teratogenicidad) y la lactancia.

Asi mismo, se debe reportar todo fallo terapéutico, resistencia a algunos medicamentos y
sospecha de defectos en los productos farmacéuticos, ya que ademas debemos estar vigilantes
ante la adulteracion de productos.

La farmacovigilancia y el control toxicologico son actividades relacionadas muy estrechamente,
ya que los problemas causados por una sobredosis accidental o intencionada pueden proyectar
dudas sobre la seguridad de un medicamento, se debe notificar toda reaccion seria o no seria
presentada por el paciente, reacciones adversas serias son aquellas en las que el paciente o
usuario: muere, estuvo en riesgo de morir, se incremento su estadia hospitalaria, se hospitalizo
como consecuencia de ésta, presento algun tipo de incapacidad, se genero cdancer o una

anomalia congénita, requirio intervencion para prevenir lesiones o darios permanentes.

Quién notifica. Los funcionarios tanto asistenciales como administrativos de la Institucion que
evidencien o sospechen la ocurrencia de una reaccion adversa deben informar al Servicio
Farmacéutico personalmente, por via telefonica marcando 6819979 extension: 105 o por medio
de chat o correo institucional, el personal de Enfermeria y Farmacia juegan un papel de gran
importancia en la estimulacion de la notificacion y en el suministro de informacion adicional
como medicacion concomitante y uso previo de medicamentos como parte de la responsabilidad

profesional todos los funcionarios de la Institucion estamos en la obligacion de reportar.



7.3. Formulario de reporte. Se empleara el FORAM (Formato de Reporte de Reacciones
Adversas a Medicamentos) emitido por el Invima, el cual se encuentra en el Servicio
Farmacéutico de la Institucion. El personal administrativo o asistencial diligenciara las partes
claves del formato, tales como: identificacion del paciente, medicamento sospechoso, reaccion
adversa evidenciada o sospechada, identificacion del reportante y nimero de contacto telefonico;
asi como cualquier otro item del formato del que el reportante tenga informacion. El
coordinador de Farmacovigilancia se encargara de diligenciar completamente el formato, previa
revision de la historia clinica y entrevista personal o telefonica con el paciente y/o personal
asistencial que tenga conocimiento del caso.

El formulario cuenta con los siguientes items que deben ser diligenciados en su totalidad
para contribuir con el analisis del caso:

» Identificacion del paciente: Iniciales del nombre, nimero de identificacion, edad, sexo,
origen, asi como niimero de contacto.

» Descripcion, caracteristicas de la RAM (descripcion, naturaleza, intensidad), fecha de
inicio de ésta, evolucion y desenlace, en caso de aplicar.

» Nombre del medicamento sospechoso y los medicamentos administrados
concomitantemente, nombre(s) genérico(s), marca(s) comercial(es), dosis, frecuencia,
via de administracion, indicacion, nimero de lote, fecha de vencimiento, nimero de
registro sanitario Invima, fecha de inicio y finalizacion de la administracion. Se deben
incluir los de automedicacion.

» Observaciones adicionales. Se incluye informacion tal como apariencia del producto,
laboratorio, entre otros, ademads, otras patologias del paciente, antecedentes

farmacoldgicos, toxicologicos, quirurgicos, etc, resultados de laboratorios clinicos,



factores de riesgo (alteracion de la funcion renal o hepatica, exposicion previa al farmaco
sospechoso, alergias conocidas, comportamiento tras el retiro y/o la reexposicion al
medicamento, asi como breve historia clinica cuando presente relevancia.
» Identificacion del reportante: nombre, profesion, correo electronico y/o nimero
telefonico.
En casos de problemas de estabilidad fisicoquimica tras procesos de dilucion y/o reconstitucion
de medicamentos, se debe adicionar la informacion del solvente utilizado.
El diligenciamiento del Formato NO TIENE IMPLICACIONES LEGALES, es documento de
caracter confidencial para aumentar el perfil de seguridad de los medicamentos empleados en la
Institucion. Su tnica finalidad es recolectar informacion.
Después de culminar el diligenciamiento del Formato, éste debe permanecer en el Servicio
Farmacéutico para su revision y analisis.
Evaluacion de notificaciones de casos
La evaluacion de las notificaciones de casos de reacciones adversas necesita combinar
competencia en medicina clinica, farmacologia y toxicologia, y epidemiologia. Esta competencia
puede alcanzarse mediante entrenamiento del personal de la Institucion y mediante consultores
especializados. En la evaluacion de las notificaciones de casos se pueden distinguir los siguientes

aspectos:

a. Calidad de la informacion (por ejemplo, exhaustividad e integridad de los datos, calidad del
diagnostico, seguimiento).
b. Codificacion. Los nombres de los medicamentos se deben registrar de una forma sistematica

utilizada en el Listado Basico de Medicamentos de la entidad.



¢. Relevancia en relacion con la deteccion de nuevas reacciones, la regulacion de medicamentos
o de valor educativo o cientifico. Especialmente pueden hacerse las siguientes preguntas:
¢Farmaco nuevo? Los medicamentos comercializados que lleven menos de 5 afios en el
mercado se consideran normalmente "nuevos fairmacos".
¢ Reaccion desconocida? No incluida en la Ficha Técnica autorizada. Es importante saber si la
reaccion esta descrita en la literatura.

JReaccion grave?

Identificacion de notificaciones duplicadas. Ciertas caracteristicas de un caso (sexo, edad o
fecha de nacimiento, fechas de exposicion al farmaco, etc.) pueden utilizarse para identificar si
una notificacion esta duplicada.

Evaluacion de la causalidad o imputacion. Con pocas excepciones, normalmente las

notificaciones de casos describen sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Se debe también considerar estos aspectos:

La asociacion en el tiempo (o lugar) entre la administracion del farmaco y el acontecimiento,
Farmacologia (incluyendo el conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia de las reacciones
adversas),

Plausibilidad médica o farmacolégica (signos y sintomas, pruebas de laboratorio, hallazgos
patologicos, mecanismo),

Probabilidad o exclusion de otras causas.

El anélisis de cada caso se realizard mediante el uso del Algoritmo de Naranjo, revision de

fuentes cientificas actualizadas relacionadas, informacion reportada en la historia clinica e



informacion proporcionada por el mismo paciente.

Servicio de informacion

Una tarea basica de todo centro de Farmacovigilancia es proporcionar un servicio de informacion
de alta calidad, lo que también supone un estimulo para la notificacion. Para este fin y para la
evaluacion de los casos individuales notificados, el centro debe tener acceso a bases de datos de

informacion sobre literatura amplia y actualizada.

A quién notificar

Los funcionarios de la Institucion notificaran los casos presentados al Servicio Farmacéutico, a
su vez el Coordinador(a) de Farmacovigilancia reportara al ente regulador INVIMA las
reacciones adversas a medicamentos (RAMs) generadas en la Institucidon mensualmente.
Aquellas reacciones clasificadas como graves o serias se reportardn dentro de las 72 horas de su
ocurrencia, las demads reacciones seran reportadas dentro de los 5 primeros dias habiles de cada

mes.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Item | Actividades Esenciales Responsable

1 Identificar y notificar las Personal asistencial y administrativo de la Institucion
reacciones adversas ocasionadas | Usuario y/o familiares

por medicamentos (lesiones




temporales o permanentes,
muertes, defectos calidad y error

de uso).

Diligenciar el formato de reporte

de sospecha de reaccion adversa

(FORAM)

Personal asistencial y administrativo de la

Institucion, Coordinador Farmacovigilancia

Consolidar la informacion de los
reportes en la base de datos

respectiva.

Coordinador(a) de Farmacovigilancia

Informar a los fabricantes y/o
distribuidores sobre los reportes
serios o graves generados por
sus productos respectivos,
solicitando su analisis y
recomendaciones o acciones a
tomar por parte de la Institucion

para su manejo.

Coordinador(a) de Farmacovigilancia

Analisis de cada reporte. El
Comité sesionara minimo una
vez por mes, en donde se
analizaran los casos reportados,
asi mismo, debe reunirse en toda

ocasion extraordinaria que el

Comité de Farmacia y Terapéutica o Comité de
Farmacovigilancia, Coordinador(a)

Farmacovigilancia, Jefe de area o servicio




caso lo amerite, dejando
constancia en el Acta del

Comité.

6 Establecer actividades de mejora | Comité de Farmacia y Terapéutica
7 Seguimiento a planes de mejora | Comité de Farmacia y Terapéutica, Grupo de Calidad
8 Retroalimentar al personal de la | Grupo de Calidad, Coordinador(a)
Institucion sobre las reacciones | Farmacovigilancia.
adversas reportadas durante el
periodo y los mecanismos
definidos para su control, asi
como la respuesta emitida por
los entes reguladores y por
proveedores y fabricantes.
9 Verificar alertas de seguridad Coordinador(a) Farmacovigilancia, Jefes de cada
emitidas por el INVIMA sobre el | 4rea, Participantes del Comité de Farmacia y
uso de medicamentos e informar | Terapéutica
al personal de la Institucion por
medio del correo interno,
volantes o folletos alusivos.
10 Reporte al ente regulador Coordinador(a) Farmacovigilancia

INVIMA y SECRETARIA DE
SALUD DISTRITAL. Las

RAMSs moderadas o leves se




reportaran dentro de los 5
(cinco) primeros dias calendario
de cada mes. Las RAMs graves
o serias dentro de las 72 horas

después de su ocurrencia.

ANEXOS

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

FORAM

INSTRUCTIVO DILIGENCIAMIENTO FORAM.



y FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTO — FORAM

Reporte ante la mas minima sospecha de reaccidon adversa a medicamenio; registre la

informacion solicitada de forma clara, legible, sin tachones, enmendaduras ni uso
PROGRARA RACIORAL corrector y segun los parametros establecidos en la segunda pagina.

N Fi RRACTTE BT

de

1. ORIGEN DEL REPORTE

Fecha de notificacion Departamento Distrite ! Municipio
AAAR | MM | DD
Institucion Senvicio Codigo de Habilitacion

2_ INFORMACION DEL PACIENTE

Régimen de Afiliacidon: EPS: | Etnia: Iniciales:
Fecha de Nacimiento Identificacion No. de Identificacion Sexo Peso (Kg) Estatura {cm)
AAAA | MM | DD e IC“I - I i I me r:

Diagnéstico principal y condiciones
clinicas concomitantes relevantes:

Fecha de inicio de la reaccion

asan | wm | DD

3. DESCRIPCION DE LA REACCION - En caso de existir otros eventosireaccionss adversas a
medicamentes, escriba la fecha de inicie de cada una.

Evolucion (Marcar con una X}
[0 Recuperado sin secuelas
1 Recuperado con secuelas

C1 AlR sin recuperacian

Severidad (Marcar con X)

1 Produje o prolongs hospitalizacion

1 Mafformacion en recien nacido

1 Existit riesgo de muerte 3 causa de la reaccion
1 Produje la muerie (Fecha

0 Crirors

00 Desconocido

4. MEDICAMENTOS - Reqistre todos kos medicamentos utlizados v marque con una

X en la columna 757, el {los) sospechosols)

s Medicamento ({Denominacion Comin Dosis E _ Via de UEI?idad Motivo de Fecha de Fecha de
ntemacional o Mombre genérico) Cantidad | Unidad PECUENGIA | o dmién. Infu:ir.'m prescripcion inicio finalizacidon
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Fabricante Mombre de Marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento
5. MANE.JO DEL EVENTO ¥ DESENLACE
Suspension (Marcar con X} S5i | No | N/A Re-exposicion (Marcar con X) S5i | No | NIA

1. ;i El evento desaparecio al suspender el
medicamento?

1. ; El evenio reaparecio al re-adminisirar al medicamenio?

2_ ;El evento desaparecio o redujo su intensidad al

reducir la dosis?

medicamento?

2_ ; El paciente ha presentado anteriormente reaccion a

El evento desaparecid con fratamiento farmacolagico? S1 O/NO 0O - Cual
6 INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARID
Motificante (nombre) Profesidn
Direceion {Institscion) Tebkfono Correo Electranico institucional




INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO DE FORMATO DE
REFORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A

MEDICAMENTO (FORAM

1. ORIGEN DEL REPORTE
FECHA DE NOTIFICACION: Indicar la fecha en la que se diligencia

formato.

ORIGEN: Indicar el Departamento y & Distnto o Municipic dende se
encuenira la IPS.

INSTITUCION: Indicar el nombre de la  institucion que genera &
regorte (IPS, EPS. Profesional Independiente, etc.).

SERVICIO: Registrar el sernvicio asistencial de la IPS donde se
presenta el evenio.

CODIGO DE HABILITACION: Indicar el cédigo de habilitacion de Ia
IPS.

2. INFORMACION DEL PACIENTE
REGIMEN DE AFILIACION: Indique &l régimen de afliacion en &l que
se encuenira el paciente como: Régimen subsidiado. confributve,
medicina prepagada. excepcional (fuerzas miitares-  policia,
magistero etz )
EPS: Indique del nombre de la Entidad Promotora de Salud.
ETHIA: Mencione la emia del pacente: Blanco, mestzo,
afrocolombiano. indigena. rom{gitanos), arabe, otro grupo.
INICIALES: Indique las iniciales comespondientes al nombre y
apellidos del paciente.
FECHA DE NACIMIENTO: Indique |a fecha de nacimiento del
paciente de |a siguients manera: AAAA-MM-DD.
IDENMTIFICACION: indique con una X en la casilla comespondiente:
Cédula de ciudadania. cedula de extranjeria, tarjeta de identidad.
registro civil o menor sin identificacion.
No. DE IDENTIFICACION: Indique el nimero comespondiente al
docurnento de identidad.
SEXO: Margue con una X en |3 casilla comespondiente: M {masculino)
o F {femenino).
PESO: Indigue el peso del pacients en Kg.
ESTATURA: Regrstrar la estatura del paciente.
DIAGNOSTICO, COMDICIONES MEDICAS RELEVANTES.
RESULTADOS DE ENMES Y ANTECEDENTES: Describir el
diagnostico principal y datos de importancia como: Falla hepatica,
renal, alergias. antecedentes, embarazo, resultados de examenes
clinicos v paraddinicos, entre otros.

3. DESCRIPCION DEL EVENTO
FECHA DE INICIO DE LA REACCION ADVERSA: Indique la fecha
exacta en la cual inicio |a reaccion de la siguients manera: AAAANM-

DD.

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA: Describa
detalladamente cuales fueron los signos y sintomas de ka(s) reaccion
adversa. 5i se cuenta con resultados de pruebas o examenes
diagnosticos o de procedimientos meédicos, &5 precise anexaros al
reporte.

EVOLUCION: Margue con una X, segln la casilla comespondiente, |a
evolucion del evento.

SEVERIDAD: Marque con una o varas X la(s) opcidnies)
comespondiente|s), si el evento produjo la muerte, indigque la fecha de
defuncion, si produjo otro tipe de condicion describala.

4. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS: Registre todos los medicamentos utilizados y
margue con una X, el o los que considera sospechoso{s). En
Denominacian Comin Intemacional {DC1) o nombre "Genénico™.
D051S: Indicar la dosis suminstrada en cantidad y unidades de
medida, segun la casilla comespondiente (por ejemgplo: 500 mag).
FRECUENCIA: Indique la frecuencia o intervalos de administracién
del medicamento (por ejemplo: cada 4-8-3-12 horas ).

Via DE ADMINISTRACION: Describa la via de administracién del
medicamento (por ejemplo; VO, IM. IV}

VELOCIDAD DE INFUSION: En caso de que = medicamento haya
sido administrado por infusion, indique la velocidad de la misma.
MOTIVO DE PRESCRIPCION: Describa la  indicacidn  del
medicamento.

FECHA DE INICH: Indique |a fecha en que inicio & tratamiento con el
medicamento.

FECHA DE FINALIZACION: Indique la fecha en gue termino
tratamiento con el medicamenta.

Informacion Comercial Del Medicamento Sospechoso

HOMBRE DEL FABRICANTE: Registre el nombre del |aboratorio
famacéutico o titular del registro sanitaric.

HOMBRE DE MARCA: Indigue & nombre comercial del
medicamento.

REGISTRO SANITARIO, LOTE ¥ FECHA DE VENCIMIENTO:
Registre dicha informacion.

5. MANEJO DEL EVENTO ¥ DESEMLACE
SUSPENSION ¥ RE-EXPOSICION: Indique con una X la informacion
solicitada, de acuerdo a |a caslla comespondiente: Si, Mo o NA
cuande se desconozca tal informacion o ne se realizo suspension yo
rE-2XpOsicion.
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO: indicar si el evento requirié de
manejo farmacoldgico y de ser positive, indicar cual.

6. INFORMACION DEL NOTIFICANTE PRIMARIO

NOTIFICANTE: Mombre de la persona que dili ia el formato:
PROFESION. DIRECCION (de la Institucidn), TELEFONG y CORREQ
ELECTRONICO (de contacto de |a persona) El objstivo de esta
inr’nrrn.ad{m es contar con los datos del notificante para solicitar mayor
informacion, cuando s& requiera y'o para el envio de la respuesta o
retroalimentacidn sobre e resultado del anlisis.

MNOTA: Si & notificante primano es el paciente o un familiar de este,
indicar ademas la informacidn del médico tratante.

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE REACCION{ES) ADVERSAIS) CONM:

Medicamentos: (Tradicionales y Homeopaticos), medicamentos a base de productos naturales (fitoterapeuticos), medios diagndstices o de
contraste, productos especiales de nutricion (Suplementos, Fommulas Infantiles), gases medicinales; reporte aun cuando usted no esté seguro
de que el producte cause el evento.

REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTO:
Ewentos o reacciones esperadas o conocidas, mesperadas o desconocidas, leves, no seras y serias. De igual forma los eventos relacionados
con posibles ermores de medicacion (Prescripoion, dispensacion, preparacion, administracin, adherencia).

REPORTE LOS PROBLEMAS DEL PRODUCTO RELACIONADOS CON:
Calidad e integridad de |a presentacion, sospecha de contaminacion, inestabilidad. defectos en sus componentes.

INFORMACION ADICHINAL:

En caso de no contar con & espacio suficiente para el registro de la informacidn, utilice hojas adicionales. De igual forma puede anexar el
resultado de causalidad y sevendad, asi como de discusiones sobre las posibles causas del evento; Bevadas a cabo al mtenor de la IPS.

INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES Y UBICACION PUBLICA DEL FORAM:
Direccion: Cammera 88 D No. 17 — 11721 Bogota D.C.

Teléfono: (1) 2048700, ext. 3017: Fax: ext. 3867

Comeo electranice: wimafw@invima.gov.co

Ubicacién de este formato en la pagina web: www.invima.gov_co - Farmacovigilancia

La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiclogica, por ko tanto tiene cardcter confidencial y se utiizard dnicamente con
fines sanitarics. El Ministeric de la Proteccion Social y el INVIMA son las unicas instituciones competentes para su divulgacion. {Ley O de
1878).



CONCLUSIONES

Los medicamentos estan disefiados, fundamentalmente, para tratar las enfermedades o las
diversas alteraciones del estado de salud; sin embargo, pese a las ventajas que ofrecen hay
evidencia de que los efectos adversos a los medicamentos pueden causar enfermedad
discapacidad o incluso la muerte, frente a lo anterior la administracion distrital se ha propuesto
como meta del plan territorial Garantizar el funcionamiento de la Red Distrital de
Farmacovigilancia integrada por 100% de los prestadores de servicios de salud, establecimientos
farmacéuticos y comunidad en general para que los ciudadanos se informen sobre la
posibilidad de reportar estos eventos adversos y problemas relacionados con el uso de los
medicamentos y sean parte activa en el seguimiento del uso de los firmacos. Por otra parte,
normatividades propias de la vigilancia internacional, como el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS, pueden proporcionar informacion sobre aspectos de seguridad de
medicamentos que alin no se hayan detectado en el pais, La Resolucion 1403 de 2007 establece
los lineamientos bésicos para la farmacovigilancia y establece sus correspondientes
responsabilidades al fabricante, a los integrantes del Sistema La misma resolucion a la entidad
territorial en el tema de farmacovigilancia para recibir los reportes de sospechas de eventos
adversos a medicamentos (EAM) dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del evento

adverso serio y durante los primeros 5 dias habiles del mes siguiente a la ocurrencia del evento
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